
 

 

動物用医薬品専門調査会における審議結果について 

 

 

１．審議結果 

農林水産大臣から食品安全委員会に意見を求められたチモールを有効成分とする

蜜蜂の寄生虫駆除剤（チモバール）に係る食品健康影響評価（平成 29 年 10 月 10 日

付け 29 消安第 3578 号）については、平成 30 年 1 月 31 日に開催された第 210 回動

物用医薬品専門調査会において審議結果（案）がとりまとめられた。 
 

２．チモールを有効成分とする蜜蜂の寄生虫駆除剤（チモバール）に係る食品健康影

響評価についての意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公開し、

意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

平成 30 年 3 月 6 日（火）開催の食品安全委員会（第 687 回会合）の翌日の平成

30 年 3 月 7 日（水）から平成 30 年 4 月 5 日（木）までの 30 日間。 
 

２）受付体制 

電子メール（ホームページ上）、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

いただいた意見・情報等をとりまとめ、動物用医薬品専門調査会の座長の指示の

もと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまとめ、食品安全委員会

に報告する。 
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要 約 

 
 チモールを有効成分とする蜜蜂の寄生虫駆除剤（チモバール）の製造販売の承認に係る

食品健康影響評価について、動物用医薬品製造販売承認申請書等を用いて実施した。 
本製剤の主剤であるチモールは、食品安全委員会動物用医薬品専門調査会において、動

物用医薬品として適切に使用される限りにおいて、ADI を特定する必要はないと評価して

いる。 
本製剤に使用されている添加剤は、その使用状況及び本製剤の用法・用量を考慮すると、

本製剤の含有成分として使用した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えた。 
本製剤の残留試験の結果、はちみつ中のチモール濃度は、投与開始 4 週間後では 0.08～

1.3 µg/g、投与終了 4 週間後では最大 0.17 µg/g であった。 
安全性試験の結果、常用量で適切に使用する場合、本製剤の投与による蜜蜂に対する安

全性に問題はないと考えた。 
以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康

に影響を与える可能性は無視できる程度と考えた。 
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 
１．主剤 

主剤は、チモールである。本製剤 1 シート（ウエハース小板）中にチモールが 15.0 g
含まれている。(参照 1) 

 
２．効能・効果 

効能・効果は、ミツバチヘギイタダニの駆除である。(参照 1) 
 
３．用法・用量 

用法・用量は、初回投与として、標準巣箱（巣板 8～9 枚）1 箱当たりチモールとして

15.0 g（本製剤 1 シート）を巣版上部に設置して蒸散・接触投与する。初回投与 3～4 週

間後、設置した本製剤を取り除き、2 回目投与として、新たに本製剤 1 シートを設置し

て 3～4 週間蒸散・接触投与する。(参照 1) 
 
４．添加剤等 

本製剤には、支持体が含まれている 1。(参照 1) 
 
５．開発の経緯及び使用状況等 

チモールはフェノール誘導体で、殺菌作用及び殺虫作用があることから、殺菌剤及び

ダニ等の駆除剤として使用されてきた。また、チモールは、タイム（Thymus vulgaris
及びThymus zygis）、タチジャコウソウ、オレガノ等の植物体内で生成される化合物で

あり、これらのハーブは食品として直接摂取され、抽出物は食品添加物として広く用い

られている。 チモールは、環境中 2では速やかに代謝・分解され、環境中の濃度分布に

影響を与えないとされている。(参照 1)  
1964 年に米国で、チモール製剤が家畜用の防虫剤として登録され、1996 年にスイス

で、蜜蜂の寄生虫病であるバロア病の病原虫であるミツバチヘギイタダニ（Varroa 
destructor 又はVarroa jacobsoni）に対する殺虫剤（殺ダニ剤）として登録された。現

在では、世界 20 か国以上で使用されている。(参照 1、 2) 
日本では、チモールは、ヒト用医薬品（抗酸化剤、保存剤等）として使用されている。

また、オレガノ抽出物（チモールを含有）が、食品添加物（既存添加物）として指定さ

れている。動物用医薬品としては承認されていない。 
今回、アリスタヘルスアンドニュートリションサイエンス株式会社から本製剤の製造

販売承認申請がなされたことに伴い、農林水産大臣から本製剤を承認することについて

食品健康影響評価が要請された。  

                                            
1 本製剤の添加剤については、「食品安全委員会の公開について」（平成15年 7月 1日付食品安全委員

会決定）に基づき、「企業の知的財産等が公開され、特定の者に不当な利益若しくは不利益をもたら

すおそれがある」ことから、本評価書には具体的な物質名を記載していない。 
2 水系を除く。 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 
１．ヒトに対する安全性 
（１）主剤 

本製剤の主剤であるチモールは、海外では、動物用医薬品等として使用されている。

日本では、食品安全委員会動物用医薬品専門調査会において、動物用医薬品として適

切に使用される限りにおいて、一日摂取許容量（ADI）を特定する必要はないと評価

している。(参照 1)  
 

（２）添加剤 
本製剤に添加剤として使用されている支持体は、その使用状況及び本製剤の用法・

用量を考慮すると、本製剤の含有成分として使用した場合に食品を介してヒトの健康

に影響を与える可能性は無視できる程度と考えた。(参照 1) 
 
２．残留試験 
（１）残留試験（蜜蜂） 

 蜜蜂（セイヨウミツバチ、8,000 匹/群、6 群）に、本製剤（チモールとして 15 g/シ
ート）を蒸散・接触投与（1 巣箱当たり 1 シート/4 週間×2 回）する残留試験が実施さ

れた。そのうちの 1 群は対照群とした。はちみつ（5 g 以上）を、投与開始前、投与

開始 4 週間後、投与終了日（投与開始 8 週間後）並びに投与終了 1、2 及び 4 週間後

に採取し、抽出後にガスクロマトグラフィー質量分析（GC/MS）によりチモール濃度

が測定された（表 1）。 
 はちみつ中からは、投与期間中に 0.07～1.3 µg/g のチモールが確認された。試験期

間中の最大残留量は投与開始 4 週間後の 1.3 µg/g であった。(参照 1)  
 

表 1 蜜蜂に本製剤を 8 週間蒸散・接触投与後のはちみつ中濃度（µg/g） 

群 群番号 
投与開始 投与終了 

開始前 4週間後 終了日 
終了 

1週後 
終了 

2週後 
終了 

4週後 
対照群 <LOQ ― <LOQ ― ― <LOQ 

投与群 

1 <LOQ 0.17 0.19 0.19 0.48 0.06 
2 <LOQ 1.3  x 0.90 0.60 0.02 
3 <LOQ 0.19 1.1a x 0.06 0.17 
4 <LOQ 0.15 0.21 0.05 0.04 <LOQ 
5 <LOQ 0.08 0.07 0.01 0.04 <LOQ 

<LOQ：定量限界（<0.01 µg/g）未満 
―：試料未採取 
x ：採取試料量不足及び採取不可のため定量不可 
a ：採取試料量 2.5 g 
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（２）残留試験（蜜蜂） 

 蜜蜂（セイヨウミツバチ、7,000～8,000 匹/群、6 群）に本製剤（チモールとして 15 
g/シート）を蒸散・接触投与（1 巣箱当たり 1 シート/4 週間×2 回）する残留試験が実

施された。そのうちの 1 群は対照群とした。はちみつ（5 g 以上）を、投与開始前、

投与開始 4 週間後、投与終了日（投与開始 8 週間後）並びに投与終了 1、2 及び 4 週

間後に採取し、GC/MS によりチモール濃度が測定された（表 2）。 
はちみつ中からは、投与期間中に 0.36～3.2 µg/g のチモールが確認され、投与終了

4 週間後に 0.01～0.04 µg/g に低下した。試験期間中の最大残留量は投与終了日の 3.2 
µg/g であった。(参照 1)  
 
表 2 蜜蜂にチモール製剤を 8 週間蒸散・接触投与後のはちみつ中濃度（µg/g） 

群 群番号 
投与開始 投与終了 

開始前 4週間後 終了日 
終了 

1週後 
終了 

2週後 
終了 

4週後 
対照群  ― <LOQ ― ― <LOQ 

投与群 

1 <LOQ 1.3 1.3 0.51 0.11 0.03 
2 <LOQ 0.36 0.44 0.11 0.11 0.01 
3 <LOQ x 3.2 1.9 0.12 0.04 
4 <LOQ 0.49 (2.0)a 0.52 0.26 0.06 0.01 
5 <LOQ 0.53 0.63 (4.0)a 0.26 0.08 0.04 

<LOQ：定量限界（<0.01 µg/g）未満 
―：試料未採取 
x ：採取試料量不足及び採取不可のため定量不可 
a ：採取試料実量（g） 

 
３．蜜蜂に対する安全性 
（１）安全性試験（蜜蜂） 

① 21～28日間亜急性試験 

 蜜蜂（セイヨウミツバチ）の巣箱（約 182,000 箱）に、本製剤（チモールとして

15g/シート）を蒸散・接触投与（1 巣箱当たり 1 シート/3～4 週間×2 回）したところ、

蜜蜂に対する有害作用はみられなかった。(参照 1)  
 

② 8週間亜急性毒性試験 

 蜜蜂（セイヨウミツバチ、約 8,000 匹/蜂、各 3 群）に、本製剤（チモールとして

15g/シート）を臨床用量の 1 又は 3 倍量で 8 週間（4 週間×2 回）、蒸散・接触投与

し、投与終了後 7 日までの女王蜂の有無、貯蜜域・花粉貯蔵域、卵、蛆、蛹及び蜂児

の数並びに成蜂数及び死亡数が調べられた（表 3）。 
 女王蜂が消失しなかった対照群 2 群及び常用量群では、産卵に変化はみられなか

った。女王蜂が消失し、更新された 3 倍量投与群では、女王蜂消失後、試験期間中に

産卵はみられなかった。その他の投与による影響はみられなかった。(参照 1)   
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表 3  8 週間亜急性毒性試験（蜜蜂）の一般状態 
群 所見の概要 

常用量群 ・花粉の高値 

3倍量群 
・成蜂死亡数の増加傾向 
・蛆、蛹及び蜂児の低値傾向、貯蜜域の増加傾向 
・女王蜂消失及び更新 

 
以上のことから、常用量で適切に使用する場合、本製剤の投与による蜜蜂に対す

る安全性に問題はないと考えた。 
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Ⅲ．食品健康影響評価 
本製剤の主剤であるチモールは、海外では動物用医薬品等として使用されており、今般、

食品安全委員会動物用医薬品専門調査会において、食品健康影響評価を別添のとおり実施

した結果、動物用医薬品として適切に使用される限りにおいて、ADI を特定する必要はな

いと評価している。 
本製剤に使用されている添加剤は、その使用状況及び本製剤の用法・用量を考慮すると、

本製剤の含有成分として使用した場合のヒトへの健康影響は無視できる程度と考えた。 
本製剤の残留試験の結果、はちみつ中のチモール濃度は、投与開始 4 週間後では 0.08～

1.3 µg/g、投与終了 4 週間後では最大 0.17 µg/g であった。 
安全性試験の結果、常用量で適切に使用する場合、本製剤の投与による蜜蜂に対する安

全性に問題はないと考えた。 
以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じてヒトの健康

に影響を与える可能性は無視できる程度と考えた。 
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＜別紙：検査値等略称＞ 
略称等 名称 
ADI 一日摂取許容量 
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